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Un dispositive* (16) non invasivo per il rilevamento della temperatura ema- 
tica in un circuito per la circolazione extracorporea del sangue, include un condot- 
to (20), nel quale fluisce sangue prelevato da un paziente (P) t e un sensore di tern- 
peratura (19), accoppiato al condotto (20) e provvisto di un dispositivo rilevatore : 
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! d'onda, e genera un primo segnale (Vq), correlate alia radiazione elettromagnetica 
I nella prima banda (Bs) e quindi alia temperatura del sangue fluente nel condotto 
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DESCRIZIONE 
del brevetto per invenzione industriale 
di GAMBRO DASCO S.P.A., di nazionalita italiana, 
con sede a 41036 MEDOLLA (MO) - VIA MODENESE, 30 
Inventori: PAOLINI Francesco, ZACCARELLI Massimo, 
FONTANAZZI Francesco, DE CICCO Giorgio, DELNEVO Annalisa 

********** 

La presente invenzione e relativa a un dispositivo 
non invasivo per il rilevamento della temperatura emati- 
ca in un circuito per la' circolazione extracorporea del 
sangue e a un apparato provvisto di tale dispositivo. 

Come e noto, uno dei problemi strettamente connessi 
all'impiego di ■ circuiti per la circolazione extracorpo- 
rea del sangue e il controllo della temperatura ematica. 
L'organismo umano, infatti, provvede a mantener;e il san- 
gue a una temperatura sostanzialmente. costante, attorno 
ai 37°C,con escursioni estremamente limitate e contenu- 
te entro pochi decimi di grado della scala centigrada 
(in condizioni non patologiche) . Variazioni piu consi- 
stent! possono causare all 1 organismo squilibri e danni 
anche severi. D f altra parte, durante la circolazione e- 
xtracorporea il sangue cede parte del proprio calore al- 
l f ambiente circostante e si pud quindi verificare un ec- 
cessivo e prolungato abbassamento della temperatura ema- 
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tica, tale da provocare scompensi metabolici, special- 
mente in pazienti predisposti. 

Per alcuni tipi di macchinari che utilizzano un 
circuito per la circolazione extracorporeal quali ad e- 
sempio le macchine per la dialisi, & poi richiesta 
1'adozione di speciali accorgimenti . Infatti, i tratta- 
menti dialitici devono essere ripetuti f requentemente e 
per periodi di tempo prolungati e quindi e particolar- 
mente importante proteggere il paziente dai rischi sopra 
descritti. Xnoltre, le macchine per la dialisi impiegano 
un filtro avente un primo comparto, in cui fluisce il 
sangue, e un secondo comparto, in cui fluisce un liquido 
dialisato che si pud trovare a. una temperatUra diversa 
dalla temperatura del sangue. I due comparti sono reci- 
•procamente separati da una membrana semipermeabile che 
permette il trasf erimento di caldre dal sangue al liqui- 
do dialisato e viceversa. Anche per questa ragione, nel 
campo delle macchine per la dialisi il problema del con- 
trollo della temperatura ematica assume grande rilievo. 
Analoghe problematiche emergono anche quando vengono e- 
seguiti trattamenti di emof iltrazione e di emodiaf iltra- 
zione . 

Per controllare la temperatura del sangue durante 
la circolazione extracorporea sono stati proposti diver- 
si metodi, la cui efficacia si basa sulla possibility di 
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rilevare in modo preciso e rapido la temperatura ematica 
del paziente immediatamente a valle del punto di prelie- 
vo e a monte del punto di restituzione . Tale temperatura 
viene misurata indirettamente mediante l'utilizzo di si- 
stemi di rilevamento non invasivi comprendenti un senso- 
re di temperatura accoppiato a una porzione del circuito 
extracorporeo. Piu in dettaglio, nei sistemi di rileva- 
mento noti, un tratto di una linea del circuito extra- 
corporeo viene alloggiato in un elemento in alluminio " 
conformato in modo da avere un' ampia superficie di scam- 
bio termico con la linea stessa. Una termoresistenza in 
platino e posta a contatto con 1' elemento in alluminio e 
viene utilizzata per misurare la temperatura di 
quest' ultimo . rri condizioni di equilibrio ' termico, la 
temperatura della linea e quindi del sangue fluente in 
essa e legata alia temperatura dell' elemento in allumi- 
nio da una relazione nota e pud essere determinata a 
partire dal segnale fornito dalla termoresistenza, Al 
fine di ridurre 1' influenza dell' ambiente esterno sul 
risultato della misura, il trasduttore cosi realizzato 
(elemento in alluminio e termoresistenza) viene inserito 
in un supporto, anch'esso in alluminio, mantenuto alia 
stessa temperatura della linea da un riscaldatore coman- 
' dato da un'apposita unita di controllo. In questo modo, 
viene minimizzato lo scambio termico tra il trasduttore 
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e l'ambiente esterno e la temperatura misurata dipende 
esclusivamente dallo scambio termico con la linea. Lo 
spazio fra il trasduttore e il supporto riscaldato viene 
riempito con un materiale scelto in modo da ottimizzare 
il compromesso tra velocita di risposta del sensors e 
isolamento termico dall' ambiente esterno (ad esempio 
PVC) . 

I sistemi noti presentano tuttavia alcuni inconve- 
nienti. Infatti, i condotti che formano il circuito e- 
xtracorporeo sono normalmente realizzati in materiale a 
bassa conducibilita termica, proprio per evitare dannose 
dispersioni di calore. L 1 accoppiamento termico fra il 
•sangue fluente all'interno del circuito extracorporeo e 
l'elemento in alluminio e quindi scarso e la misura ef- 
fettuata nel modo descritto e inevitabilmente poco accu- 
rata. In particolare, i. sistemi noti presentano transi- 
tori di risposta molto lunghi, in quanto una variazione 
di temperatura del sangue viene rilevata soltanto dopo 
che si e stabilita una nuova condizione di equilibrio 
termico fra il flusso ematico, la parete del circuito 
extracorporeo, il trasduttore e il supporto riscaldato. 

Scopo della presente invenzione e fornire un dispo- 
sitivo non invasivo per il rilevamento della temperatura 
ematica in un circuito per la circolazione extracorporea 
del sangue che sia privo degli inconvenier 




nota. 
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Secondo la presente invenzione viene fornito un di- W o 
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spositivo non invasivo per il rilevamento della tempera- m ^ 
tura ematica in un circuito per la circolazione extra- 
corporea del sangue, comprendente un condotto, nel quale 
fluisce sangue preleyato da un paziente, e un sensore di ' 
temperatura, accoppiato al detto condotto e generante un 
primo segnale, correlato* alia temperatura del sangue 
fluente nel detto condotto; caratterizzato dal fatto che 
il detto sensore di temperatura comprende un dispositivo 
rilevatore dell ' intensita di una radiazione elettroma- 
gnetica, e il detto condotto comprende una porzione di 
accoppiamento affacciata al detto dispositivo rilevatore 
e pervia alia radiazione elettromagnetica in una prima 
banda di lunghezze d'onda; detto' primo segnale essendo 
correlato all' intensita della detta radiazione elettro- 
magnetica nella detta prima banda. 

II dispositivo secondo 1' invenzione permette van- 
taggiosamente di rilevare una grandezza direttamente 
correlata alia temperatura ematica del paziente, ossia 
la radiazione elettromagnetica emessa dal sangue a una 
certa temperatura in una prefissata banda di frequenza. 
In secondo luogo, la porzione del circuito extracorporeo 
su cui viene effettuata la misura e accoppiata al senso- 
re in modo che la frazione di radiazione elettromagneti- 
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ca emessa dal sangue e incidente sul dispositivo rileva- 
tore sia massimizzata . Inoltre, i dispositivi che rile- 
vano la radiazione elettromagnetica e che in una prefe- 
rita forma di realizzazione dell' invenzione comprendono 
una termopila hanno transitori di risposta molto brevi . 
II dispositivo presenta quindi precisione, accuratezza e 
velocita di risposta molto elevate. In pratica, e possi- 
bile misurare la temperatura ematica'con un errore infe- 
riors' a 0,1°C. e con transitori dell'ordine dei centesimi 
di secondo. 

La presente invenzione e inoltre relativa a un ap- 
parato di controllo' in un circuito extracorporeo di san- 
gue, come definito nella . rivendicazione 20. 

Per una migliore comprensione della presente inven- 
zione ne verra ora descritta una preferita forma di rea- 
lizzazione, a puro titolo di esempio non limitative con 
riferimento alle figure allegate, di cui: 

- la figura 1 e una vista schematica, con parti a- 
sportate per chiarezza, di una macchina di dialisi equi- 
paggiata con un dispositivo di rilevamento della tempe- 
ratura ematica realizzata secondo la presente invenzio- 
ne; 

- la figura 2 e una vista schematica in elevazione 
laterale del dispositivo di rilevamento della figura 1; 

- la figura 3 e una vista prospettica esplosa del 




dispositivo della figura 1, 



con parti asportate per 



chiarezza; 

- la figura 4 e una vista prospettica di un parti- 
colare del dispositivo della figura 3; 

- la figura 5 e un grafico in cui sono mostrate ca- 
ratteristiche di parti del dispositivo della figura 2; 

- la figura 6 e una vista schematica parziale del 
particolare di figura 4; e 

- la figura 7 e una vista schematica, con parti a- 
sportate per chiarezza, di una macchina di dialisi equi- 
paggiata con un dispositivo di rilevamento della tempe- 
ratura ematica realizzata secondo una variante ' della 
presente invenzione. 

Nell'esempio di realizzazione di seguito descritto, 
1* invenzione viene impiegata per il controllo della tem- 
peratura ematica durante un trattamento dialitico. 

Nella figura 1, con 1 viene indicata nel suo com- 
plesso una macchina per dialisi collegata ad un paziente 
P. La macchina 1 comprende un circuito extracorporeo 2 
del sangue, un filtro 3, includente un comparto 5 sangue 
ed un comparto 6 dializzante separati da una membrana 7 
semipermeabile, un circuito 8 del liquido dializzante, 
collegato al comparto 6 dializzante, un circuito 9 di 
infusione e un apparato 10 per la regolazione della tem- 
peratura ematica. 
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II circuito extracorporeo 2 del sangue comprende un 
ramo 11 arterioso, lungo il quale e disposta una pompa 

12 peristaltica, e un ramo 13 venose- II ramo 11 arte- 
rioso presenta una estremita collegata al comparto 5 
sangue ed un' estremita collegata a una fistola, non il- 
lustrata, del paziente P per prelevare il sangue dal si- 
sterna cardiovascolare del paziente P, mentre il ramo 13 
venoso presenta una estremita collegata al comparto * 5 
sangue e una estremita opposta inserita nella citata fi- 
stola, non illustrata, per restituire il sangue trattato 
al sistema ' cardiovascolare del .paziente P. I rami 11 e 

13 sono dei tubi realizzati in materiale plastico, ri- 
spettivamente per alimentare il sangue da trattare al 
comparto 5 ed immettere nel sistema cardiovascolare il 
sangue trattato uscente dal comparto 5. 

II circuito 9 di infusione e collegato a un nodo 
15a di prediluizione, posto lungo il ramo 11 arterioso e 
a un nodo 15b di postdiluizione, posto lungo il ramo 13 
venoso, e alimenta al circuito 2 extracorporeo, in modo 
di per se noto, una quantita controllata di una soluzio- 
ne di infusione. In alternativa, il circuito 9 di infu- 
sione e collegato al solo nodo 15a di prediluizione o al 
solo nodo 15b di postdiluizione. 

L'apparato 10 per la regolazione della temperatura 
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rilevamento della temperatura ematica, disposto lungo il 
ramo arterioso 11 e provvisto di un'unita di controllo 
16a, un sensore 17 di stato per rilevare se la pompa 12 
peristaltica e in funzione, e un dispositive* 18 regola- 
tore di temperatura, collocato lungo un tratto 13a del 
ramo 13 venoso del circuito extracorporeo 2 a valle del 
nodo 15b di postdiluizione, in modo da formare con il 
tratto 13a uno scambiatore di calore. Inoltre, il dispo- 
sitivo 18 regolatore e collegato a un'uscita del dispo- 
sitivo 16 fornente un segnale S TB di temperatura emati- 
ca . 

II dispositivo 18 regola la temperatura del sangue 
nel tratto 13a senza aggiungere massa al flusso sangui- 
gno. In altre parole, il dispositivo 18 regolatore opera 
su un fluido, il quale e separato fisicamente dal sangue 
e la cui temperatura T F e controllata dall'unita 16a in 
un intervallo compreso fra 20°. Ce 43° C in modo da for- 
nire o sottrarre calore al sangue circolante nel ramo 13 
venoso direttamente prima di restituire il sangue al pa- 
ziente P. 

II dispositivo 18 regolatore comprende almeno un 
condotto 18a, il quale forma una serie di spire o un fa- 
scio tubiero e definisce una sede 18b di alloggiamento 
del tratto 13a del ramo 13 venoso, ed un riscaldato- 
re/raffreddatore 18c collegato alia unita di controllo 
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16a. 

In uso, durante il trattamento dialitico il sangue 
viene prelevato dal paziente P e viene convogliato lungo 
il circuito extracorporeo 2. II dispositivo 16 non inva- 
sivo rileva la temperatura T P e l'unita di controllo 16a 
gestisce, sulla base di un algoritmo predeterminato, il 
dispositivo 18 regolatore in funzione della temperatura 
T P e di una temperatura T SET di riferimento impostata da 
un operatore sull'unita di controllo 16a. 

Ad esempio, l'unita di controllo 16a confronta la 
.temperatura T P con la temperatura T SE t di' riferimento, la' 
quale generalmente e pari a 37° C e calcola la differen- 
za di temperatura AT f ra la temperatura T P e . la tempera- 
tura Tset di riferimento. All'inizio del trattamento dia- 
litico, il dispositivo 18 regolatore mantiene la tempe- 
ratura T F - del fluido ad un valore pari alia' temperatura 
T SET di riferimento, mentre la temperatura T D del liquido 
dializzante e regolata in modo da ottimizzare il tratta- 
mento di emodialisi. Durante il trattamento di emodiali- 
si la temperatura T del sangue lungo il circuito extra- 
corporeo 2 varia a causa degli scambi termici con 
l'ambiente circostante, con il liquido dializzante, con 
il fluido convogliato all'interno del dispositivo 18 re- 
golatore e in funzione della reazione del paziente P ai 
material! impiegati nel trattamento del sangue. 



La temperatura T P viene rilevata dal dispositivo 16 
non invasivo, ad esempio, ad intervalli di tempo relati- 
vamente ridotti durante il trattamento dialitico, e 
l'unita di controllo 16a calcola la differenza di tempe- 
ratura AT con la stessa frequenza con cui viene rilevata 
la temperatura T P . Quando la differenza di temperatura 
AT fra la temperatura T P e la temperatura T SET di riferi- 
mento assume un valore negativo, la temperatura T F del 
fluido viene aumentata in modo da fornire calore al san- 
gue lurigo il tratto 13a, mentre quando la differenza di 
temperatura AT assume un valore positivo la temperatura 
T F del fluido viene abbassata in modo da sottrarre calo- 
re al ■ sangue lungo il tratto 13a. La reiterazione del 
procedimento sopra descritto ad* intervalli di tempo ri- 
dotti permette di stabilizzare velocemente la temperatu- 
ra T P , ossia la .temperatura del paziente P, ad un valore . 
prossimb- alia temperatura T SS t di riferimento, ogni qual 
volta interviene una variazione della temperatura T? ri-. 
spetto alia temperatura T SE t di riferimento. 

II sensore 17 rileva lo stato di f unzion-amento del- 
la pompa 12 ed emette un segnale per indicare quando la 
pompa 12 e in una fase operativa e quando e in una fase 
di arresto. Se il segnale emesso dal sensore 17 indica 
uno stato di arresto della pompa 12, l'unita di control- 
lo 16a mantiene il valore di T r pari alia temperatura 
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Tset di riferimento, se, al contrario, il segnale indica 
uno stato operativo della pompa 12, allora la temperatu- 
ra Tp del fluido viene regolata in funzione della diffe- 
renza di temperatura AT secondo il procedimento prece- 
dentemente descritto. 

Secondo una variante del funzionamento, la tempera- 
tura Tset di riferimento non e fissa, ma varia durante il 
trattamento dialitico secondo un profilo determinato. 

Come illustrato nelle figure 2 e 3, il dispositivo 
16 comprende un sensore 19 di temperatura, un condotto 
20> inserito lungo il ramo 11 arterioso e accoppiato al 
sensore 19, e 1 ■ unita di controllo 16a, digitale e/o a- 
nalogica. 

Piu in. dettaglio, il sensore 19 comprende una ter- 
mopila 21 e un dispositivo 22 di controllo della tempe- 
ratura. La termopila 21 e alloggiata all 1 interno di un 
involucro 23 ' (figura 4), in corrispondenza di una fine- 
stra 24 realizzata nell 1 involucro 23 stesso, e presenta 
una coppia di terminali 25 di rilevamento collegati al- 
1' unita di controllo 16a. Fra tali terminali 25 e pre- 
sente una tensione V B correlata all' intensita della ra- 
diazione elettromagnetica incidente sulla termopila 21 
attraverso la finestra 24 e avente una prefissata banda 
B s rilevabile di lunghezze d'onda, almeno parzialmente 
compresa nella banda IR dell 1 inf rarosso (figuj 






preferibilmente una pluralita di giunti caldi 21a e di 
giunti freddi 21b fra loro collegati in serie, come il- 
lustrate- in figura 6. I giunti caldi 21a sono disposti 
in corrispondenza di un'area di assorbimento 21c che as- 
sorbe la radiazione elettromagnetica incidente e modifi- 
ca di conseguenza la propria temperatura. I giunti fred- 
di 21b sono portati da un supporto 21d di materiale se- 
miconduttore posto a contatto con l'involucro 23 (figura 
4) in cui la termopila 21 e alloggiata. La tensione V 3 
generata per effetto termoelettrico e funzione dalla 
differenza di temperatura .fra i giunti caldi 21a e i 
giunti freddi 21b, ossia fra l'area di assorbimento 21c 
e il supporto 21d. Per avere una tensione V 3 diversa da 
zero e dipendente soltanto dall' intensita della radia- 
zione elettromagnetica e per avere inoltre un rapporto 
segnale-rumore elevato, occorre mantenere la temperatura 
del supporto 21d, su cui si trovano i giunti freddi 21b, 
a un valore suf f icientemente inferiore rispetto 
all' intervallo di temperature operative entro cui la 
termopila 21 e destinata a essere impiegata. A questo 
scopo viene utilizzato il dispositivo 22 di controllo 
che mantiene l'involucro 23 e quindi il supporto 21d a 
una temperatura operativa controllata e costante, com- 
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principio di f unzionamento di una termopila e basato 
sull'effetto Seebeck. In particolare, la termopila 21 ha ft f 
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presa fra 5°C e 15°C e pref eribilmente pari a 10°C. con 
riferimento alle figure 2-4, il dispositivo 22 di con- 
trollo comprende un termistore 28 (figura 4), una pompa 
di calore 29 a stato solido e un circuito di controllo 
30, pref eribilmente integrato nell'unita di controllo 
16a (figura 2). II termistore 28 e disposto all'interno 
dell 'involucre 23 ed e termicamente collegato ai giunti 
freddi 21b della termopila 21 tramite 1' involucro 23 e 
il supporto 21d; inoltre, il termistore 28 ha una coppia 
di terminali 31 collegati al circuito di controllo 30 e 
foment! un segnale elettrico S TP , correlato alia tempe- 
ratura operativa della termopila 21. La . pompa di calore 
29 e un modulo termoelettrico, ad esempio una cella di 
Peltier, il quale, quando viene attraversato da una cor- 
rente elettrica, determina un trasf erimento di calore 
fra due proprie opposte superfici e presenta quindi una 
•superficie fredda 32 e una superficie calda 34 (figure 2 
e 3) . La superficie fredda' 32 e connessa all< involucro 
23 della termopila 21 tramite un supporto 33 termicamen- 
te conduttivo (ad esempio realizzato in rame) e forato 
per consentire 1' alloggiamento della termopila 21. La 
superficie calda 34 e accoppiata a un dissipatore 35 di 
calore per favorire la dispersione del calore estratto 
dalla pompa di calore 29 stessa. Inoltre, la pompa di 
calore 29 presenta una coppia di terminali 36 collegati 
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al circuito di controllo 30, il quale, in modo noto, 
fornisce una corrente I c di controllo correlata al se- 
gnale elettrico S T p. 

Come mostrato nelle figure 2 e 3, il condotto 20, 
in cui.fluisce il sangue- prelevato dal paziente P, com- 
prende una porzione di accoppiamento 37, affacciata alia 
termopila 21 e pervia ' alia radiazione elettromagnetica 
nella banda B s rilevabiie. Piu in dettaglio, la porzione' 
di accoppiamento 37 presenta forma discoidale ed e com- 
pletamente sovrapposta alia finestra 24 dell ' involucro 
23 in cui e alloggiata la termopila 21, in modo da co- 
prire completamente l'angolo solido di vista dalla' ter- 
mopila 21-. . Inoltre, la porzione di accoppiamento 37 e 
realizzata in un materiale avente assorbanza trascurabi- 
le e trasmittanza elevata nella banda B s rilevabile e in 
un intervallo di temperature compreso fra 30 °C e 4 0°C: 
Preferibilmente, tale materiale e scelto' frai polietilene 
ad alta densita, polietilene a bassa densita e poli- 
4metilpent.-l-£ne (PMP) . In questo modo, la frazione di 
radiazione elettromagnetica emessa dal sangue del pa- 
ziente P nell' intervallo di temperature fra 30°C e 40°C 
e incidente sulla termopila 21 e massimizzata. 

Un filtro 38, comprendente una lastra di un mate- 
riale sostanzialmente opaco alia radiazione elettroma- 
gnetica al di fuori di una banda B P passante compresa 
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nella banda B s rilevabile (figura 5), e interposto fra 
la termopila 21 e il condotto 20 (figure 2 e 3) . In par- 
ticolare, il filtro 38 e portato dall 1 involucro 23 e 
presenta una prima faccia 39 disposta a chiusura della 
finestra 24 e una seconda faccia 40, opposta alia prima 
faccia 39 e rivolta verso la porzione di accoppiamento 
37 del condotto 20. Nella forma di realizzazione del- 
I'ihvenzione qui descritta il filtro 38 e realizzato in 
germanio oppbrtunamente trattato e la banda B P passante 
e compresa fra 8 jim e 14 \xm (infrarosso) . 

Durante il trattamento dialitico, il sangue prele- 
vato .dal sistema cardiovascolare del paziente P fluisce 
attraverso il condotto' '20 ed emette una radiazione elet- 
tromagnetica nella banda B s rilevabile. Una frazione 
della radiazione elettromagnetica emessa attraversa il 
filtro 38 e la finestra 24 e incide sulla termopila 21, 
contribuendo cosi a determinare il valore della tensione 
V. B fra i terminali 25; Piu in dettaglio, le variazioni 
della tensione V B sono dovute esclusivamente alle varia- 
zioni di intensita della radiazione elettromagnetica che 
viene emessa dal sangue fluente nella porzione di accop- 
piamento 37 e che incide sulla termopila 21. Infatti, 
dato che la porzione di accoppiamento 37 e disposta in 
modo da coprire interamente l'angolo solido di vi g j-^ 
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di radiazione elettromagnetica attraverso la finestra 24 
e dovuto sostanzialmente alia sola radiazione elettroma- 
gnetica emessa dal sangue fluente nella porzione di ac- 
coppiamento 37; inoltre l'involucro 23 della termopila 
21 e mantenuto a una temperatura costante e nota tramite 
il dispositivo 22 e, di conseguenza, fornisce un contri- 
bute costante alia tensione V B . 

L'intensita della radiazione e poi correlata alia 
temperatura T P del corpo da cui e stata emessa, ossia il 
.sangue del paziente P. Piu specif icamente, la potenza 
■totale della radiazione infrarossa emessa e funzione 
della temperatura del corpo radiante, in accordo • con la 
legge di Stef an-Boltzmann . Maggiore e la temperatura del 
copro radiante, maggiore e l'intensita della radiazione 
emessa. Nel caso in esame, il filtro 38 seleziona la so- 
la radiazione elettromagnetica compresa nella banda B P 
passante e la tensione V 3 generata dalla termopila 21 
dipende dall'energia assorbita in tale banda passante 
Bp . 

La temperatura T P pud essere quindi determinata a 
partire dal valore della tensione V B/ in base a una re- 
lazione nota del tipo: 

T P = F(V B ) + T 0 (1) 
in cui F(V B ) e una funzione • determinabile sperimental- 
mente e T 0 e la temperatura operativa a cui vengono man- 



tenuti 1' involucro 23, il supporto 21d e i giunti freddi 
21b della termopila 21. 

Nelle usuali condizioni operative, le variazioni 
della- temperatura T P sono al piu di pochi gradi centi- 
gradi e quindi la relazione (1) pud essere approssimata 
mediante la relazione: 

T P = T 0 + K*V B (2) 
dove K e una costante nota, in quanto determinabile spe- 

rimentalmente . 

Con riferimento alia figura 7, con 4 5 viene indica- 
ta una macchina di emof iltrazione comprendente il cir- 
cuito extracoporeo 2 ed un filtro 4 6 di emof iltrazione 
comprendente un comparto sangue 47 e un comparto 48 se- 
parati da una membrana 4 9 semipermeabile . La macchina 4 5 
e equipaggiata con l'apparato 10 di controllo del sangue 
e, in particolare, e provvista del dispositivo 16 non 
invasive 

La macchina 45 e atta ad ef f ettuare. dei • trattamenti 
di emof iltrazione pura e dei trattamenti di emofiltra- 
zione.in pre- e/o post-diluizione . 

L'apparato 10 applicato alia macchina 45 e del tut- 
to identico a quello associato alia macchina 1 cosi come 
il suo f unzionamento . 

L'apparato 10 risulta essere particolarmente van- 
taggioso perche e accoppiabile a qualsiasi tipo di mac- 
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china di purif icazione del sangue e non richiede adatta- 
menti in funzione del tipo di trattamento di purifica- 
zione applicato. 

Risulta infine evidente che al dispositivo descrit- 
to possono essere apportate modifiche e variant!, senza 
uscire dall'ambito della presente invenzione. Innanzi 
tutto, l'impiego del trovato non e limitato alle sole 
macchine per la dialisi, ma si estende a tutti i casi in 
cui viene utilizzato uri circuito per la circolazione e- 
xtracorporea del sangue. Inoltre, e possibile impiegare 
dispositivi rilevatori di radiazione infrarossa diversi 
da quelli ' descritti, quali ad esempio dispositivi in ma- 
teriale semiconduttoce a giunziorie PN. II dispositivo 
non invasivo potrebbe poi essere provvisto di una unita 
di controllo dedicata, distinta da quella che viene uti- 
lizzata per controllare le altre part i ' dell' apparato per 
la regolazione della temperatura' ematica. Anche la pompa 
di calore utilizzata pud essere differente da una cella 
di Peltier. In alternativa all'uso di una pompa di calo- 
re, e possibile compensare direttamente il segnale pro- 
veniente dalla termopila 21 utilizzando la temperatura 
dell' involucre 23, rilevabile mediante il termistore 28. 
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RIVENDICAZIONI 



1. Dispositivo non invasivo per il rilevamento del- 
la temperatura ematica in un circuito per la circolazio- 
ne extracorporea del sangue, comprendente un condotto 

(20) , nel quale fluisce sangue prelevato da un paziente. 
(P), e un sensore di temperatura (19), accoppiato al 
detto condotto (20) e generante un primo segnale (V B ) , 
correlato alia temperatura (T P ) • del sangue f lu<ente nel 
detto condotto; caratterizzato dal fatto che il detto 
sensore di temperatura (19) comprende un dispositivo ri- 

. levatore (21) dell' intensita di una radiazione elettro- • 
magnetica, e il detto condotto (20) comprende una por- 
zione di a'ccoppiamento (37) affacciata al detto disposi- 
tivo rilevatore (21) e pervia alia radiazione elettroma- 
gnetica in una prima banda (B s ) di lunghezze d'onda; 
detto primo segnale (V B ) essendo correlato all' intensita 
della detta radiazione elettromagnetica nella detta pri- 
ma banda (B s ) . 

2, Dispositivo secondo la rivendicazione 1, carat- 
terizzato dal fatto che il detto dispositivo rilevatore 

(21) e alloggiato all'interno di un involucro (23), in 
corrispondenza di una finestra (24) praticata nel detto 

•involucro (23); la detta porzione di accoppiame^t^^fg^^.^ 
del detto condotto (20) essendo completament^g|pv^appo- 
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sta alia detta finestra (24), in modo da coprire intera- 
mente 1'angolo solido di vista del detto dispositivo ri- 
levatore (21) . 

3. Dispositivo secondo la rivendicazione 1 o 2, ca- 
ratterizzato dal fatto che il detto dispositivo rileva- 
tore (21) comprende una termopila, avente almeno un 
giunto caldo (21a) e almeno un giunto freddo (21b) . 

4. Dispositivo secondo la rivendicazione 3, carat- 
terizzato dal fatto che il detto sensore di temperatura 
(19) comprende mezzi di controllo (22) della'-.temperatura 
per mantenere il giunto freddo (21b) del detto disposi- 
tivo rilevatore (21) a una temperatura controllata (To)/' 

5. Dispositivo secondo la rivendicazione 4, ' carat- 
terizzato dal fatto che i detti mezzi di controllo (22) 
comprendono: 

- un termistore (28), termicamente • coliegato al- 
giunto freddo (21b) del detto dispositivo rilevatore 
(21), e fornente un secondo segnale (S TP ) , correlato al- 
ia detta temperatura controllata (T 0 ) ; 

- una pompa di calore (29) a stato solido, avente 
una super ficie a bassa temperatura (32), termicamente 
collegata al detto dispositivo rilevatore (21), e una 
superficie ad alta temperatura (34); e 

- un circuito di controllo (30), coliegato al detto 
termistore (28), per ricevere il detto secondo segnale 
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(Stp), e alia detta pompa di calore (29), per fornire un 
segnale di controllo (I c ) correlato al detto secondo se- 
gnale (S TP ) . 

6. Dispositivo secondo la rivendicazione 5, carat- 
terizzato dal fatto che la detta pompa di calore ■ (29) 
comprende una cella di Peltier. 

7. Dispositivo secondo la rivendicazione 5 o 6, ca- 
ratterizzato dal fatto di comprendere un elemento dissi- 
patore di calore (35), disposto a contatto con la detta 
superficie ad alta temperatura (34) della detta pompa di 
calore (29) . 

8. Dispositivo secondo una qualsiasi delle rivendi- 
cazioni da 5-7, caratterizzato dal fatto che la detta 
temperatura controllata' (T 0 ) e. una temperatura costante 
compresa fra 5°C e 15°C. 

9. Dispositivo secondo una qualsiasi delle rivendi- 
cazioni precedenti, caratterizzato dal fatto che la det- 
ta porzione di accoppiamento (37) e realizzata in un ma- 
teriale avente trasmittanza sostanzialmente costante e 
assorbanza trascurabile nella detta prima banda (B s ) di 
lunghezze d T onda. 

10. Dispositivo secondo una qualsiasi delle riven- 
dicazioni precedenti, caratterizzato dal fatto che la 
detta porzione di accoppiamento (37) e realizzata in un 
materiale avente trasmittanza sostanzialmente costante 
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in un intervallo di temperature compreso fra 30 °C e 
40°C. 

11. Dispositive*, secondo una qualsiasi delle riven- 
dicazioni precedenti, caratterizzato dal fatto che la 
detta porzione di accoppiamento (37) e realizzata in un 
materiale scelto nel gruppo costituito da: polietilene 
ad alta densita, polietilene a bassa densita, poli- 
4metilpent-l-ene . 

.12. Dispositivo secondo una qualsiasi delle riven- 
dicazioni precedent!, caratterizzato dal fatto di com- 
prendere mezzi filtranti (38) interposti fra il detto 
dispositivo rilevatore (21) e la detta porzione di ac- 
coppiamento (37) del detto condotto (20) . 

• 13. Dispositivo secondo la rivendicazione 12, ca- 
ratterizzato dal fatto che i detti mezzi filtranti (38) 
comprendono una lastra di materiale sostanzialmente opa-' 
co alia radiazione elettromagnetica al di fuori di una 
seconda banda (B P ) di lunghezze d'onda compresa nella 
detta prima banda (B s ) di lunghezze d'onda. 

14. Dispositivo secondo la rivendicazione 13, ca- 
ratterizzato dal fatto che la detta seconda banda (B P ) 
di lunghezze d'onda e compresa fra 8 jam e 14. |im. 

15. Dispositivo secondo la rivendicazione 13 o 14, 
caratterizzato dal fatto che i detti mezzi filtranti 
(38) sono realizzati in germanio. 
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16. Dispositivo secondo una qualsiasi delle riven- 
dicazioni 12-15, caratterizzato dal fatto che i detti 
mezzi filtranti (38) presentano una faccia (40) rivolta 
verso la detta porzione di accoppiamento (37) del detto 
condotto (20) . 

17. Dispositivo secondo una qualsiasi delle riven- 
dicazioni precedents caratterizzato dal fatto che la 
detta prima banda (B s ) di lunghezze d f onda e almeno par- 
zialmente compresa nella banda della radiazione infra- 
rossa (IR) . 

18. Dispositivo secondo la rivendicazione 4,. carat- 
terizzato dal fatto di comprendere un'unita (16a) di 
controllo associata al detto sensore di temperatura (19) 
per ricevere ii detto primo ' segnale (V B ) e capace di de- 
terminare la detta temperatura (T?) del sangue secondo 
una relazione del tipo: 

T P = F(V B ) + To 

19. Dispositivo secondo la rivendicazione 18, ca- 
ratterizzato dal fatto detta relazione e: 

T P = K*V 3 + T 0 
dove K e una costante determinabile sperimentalmente . 

20. Apparato di controllo in un circuito extracor- 
poreo (2) di sangue, in cui il circuito extracorporeo 
.(2) e accoppiato ad una macchina (1; 45) di purif lea=z*o- 
ne del sangue e comprende un ramo (11) arteri^p^ ed un 
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ramo (13) venoso collegati ad almeno un elemento (3; 3, 
15a; 3,, 15b; 45; 45, 15a; 45, 15b) .di trattamento del 
sangue; 1' apparato (10) essendo caratterizzafo dal fatto 
di comprendere un dispositivo (16) non invasivo per il 
rilevamento della temperatura ematica (T P ) secondo alme- 
no una delle rivendicazioni da 1 a 19. 

21. Apparato secondo la rivendicazione 20, caratte- 
.rizzato dal fatto che il dispositivo (16) non invasivo. 
presenta un sensore (19) per misurare una prima tempera- 
tura (T P ) del sangue in uscita da un paziente (P) lungo 
il ramo (11) arterioso a monte del detto elemento (3; 3, 
15a; 3, 15 b; 45; 45, 15a; 45, 15b) di trattamento del' 
sangue, una unita. (16a) di controllo per regolare la 
temperatura (T) del sangue in funzione della prima . tem- 
peratura (T P ) e di una temperatura (T SE t) di riferimento 
ed un dispositivo (18) di regolazione della temperatura 
del sangue (T) accoppiato ad un tratto (13a) del ramo" 
(13) venoso ed a valle del detto elemento (3; 3, 15a; 3, 
15b; 45; 45, 15a; 45, 15b) di trattamento del sangue. 

22. Apparato secondo la rivendicazione 21, caratte- 
rizzato dal fatto che il detto dispositivo (18) di rego- 
lazione forma con il detto tratto (13a) uno scambiatore 
di calore; la detta unita (16a) di contollo essendo col- 
legata al detto dispositivo (18) di regolazione della 
temperatura . 
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23. Apparato secondo la rivendicazione 21 o 22, ca- 
ratterizzato dal fatto che il detto dispositivo (18) di 
regolazione comprende un condotto (18a) per convogliare 
un fluido riscaldabile ad una temperatura (T F ) compresa 
in un intervallo determinate e disposto nell' intorno di 
una temperatura di 37° C. 

24. Apparato secondo una delle rivendicazipni da 21 
a 23, caratterizzato dal fatto che il detto dispositivo 
(18) di . regolazione presenta una sede (18b) di alloggia- 
mento del detto tratto (13a) del ramo (13) venoso. 

25. Apparato secondo una delle rivendicazioni da 21 
a 24, caratterizzato dal fatto che il detto circuito e- 
xtracorporeo (2) e accoppiato ad una pompa (12) per con- 
vogliare il sangue lungo il circuito extracorporeo (2), 
1' apparato (10) comprendendo un sensore (17) per rileva- 
re lo stato di f unzionamento della pompa (12); l'unita 
(16a) di controllo mantenendo la temperatura ( Tr) del 
detto fluido pari alia detta temperatura (T S et) prefissa- 
ta quando la pompa (12) non e in un funzione. 

26. Apparato secondo una delle rivendicazioni da 21 
a 25, caratterizzato dal fatto che il detto ramo (13) 
venoso presentando un nodo di post-diluizione (15b); il 
detto tratto (13a) essendo disposto valle del detto nodo 
di post-diluizione (15b) . 

27. Apparato secondo una qualsiasi delle rivendica- 
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zioni da 21 a 26, caratterizzato dal fatto che il detto 
elemento (3; 3, 15a; 3, 15b) di trattamento del sangue e 
definito da un filtro (3) per emodialisi- comprendente un 
comparto 1 (5) sangue ed un comparto (6) dializzante, 
all'interno del quale fluisce un liquido dializzante. 

28. Apparato secondo una delle rivendicazioni da 21 
a 26, caratterizzato dal fatto che il detto elemento (3; 
3, 15a; 3, 15b) di trattamento del sangue comprende un 
filtro (3) per emodialisi comprendente un comparto (5) 
sangue. ed un comparto (6) dializzante, all'interno del 
quale fluisce un liquido dializzante, ed un nodo di pre- 
•o post diluizione (15a; 15b) di immissione di un fluido 
di 1 ' sostituzione . 

29. Apparato secondo una delle rivendicazioni da .21 
a 26, caratterizzato dal fatto che il detto elemento 
(45; 45, 15a; 45, 15b) di trattamento del sangue e defi- 
nito da un filtro (45) per emof iltrazione . 

30. Apparato secondo una delle rivendicazioni da 21 
a 26, caratterizzato dal fatto che il detto elemento 
(45; 45, 15a; 45, 15b) di trattamento del sangue com- 
prende un filtro (45) per emof iltrazione e un nodo di 
pre- o post-diluizione (15a, 15b) di immissione di un 
fluido di sostituzione. 

31. Apparato secondo la rivendicazione 21, caratte- 
rizzata dal fatto che la detta unita (16a) di controllo 
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regola la temperatura (T) in funzione della prima tempe- 
ratura (T P ) e della temperatura (T S et) di riferimento ad 
intervalli di tempo prestabiliti . 

32. Apparato secondo la rivendicazione 21 o 31, ca- 
. ratterizzata dal fatto che la detta unita (16a) di con- 
trollo regola la temperatura (T) in funzione della dif- 
ferenza fra la prima temperatura (T P ) e la temperatura 
(T S et) di riferimento. 

p.i.: GAMBRO DASCO S.P.A. 
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